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Gdańsk, dnia 13.11.2023 r.
Dotyczy: postępowania w trybie do 130 tyś zł na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 1 Pzp. – 587/2023/R
Zamawiający informuje, że od Wykonawców wpłynęły pytania o wyjaśnienie treści opisu zamówienia i udziela odpowiedzi na podstawie art. 284 ust 2 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz.U.2019.2020).
Pytanie 1
Dotyczy zapisów SWZ: 

Czy Zamawiający wymaga, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015 dotyczący sprzedaży wyposażenia i sprzętu medycznego, sprzedaży materiałów eksploatacyjnych i środków do sterylizacji? Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami. 

Odpowiedź na pytanie 1: Zamawiający informuje, iż dopuszcza, nie wymaga.
Pytanie 2
Czy Zamawiający wymaga, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością PN-EN ISO 13485:2016-04 dotyczący produkcji i dystrybucji opakowań, testów oraz wyrobów pomocniczych do kontroli procesów sterylizacji, mycia i dezynfekcji? Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami. 

Odpowiedź na pytanie 2: Zamawiający informuje, iż dopuszcza, nie wymaga.
Dotyczy Parametry Techniczne: 

Pytanie 3
Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1, 2 Prosimy o wykreślenie normy EN 867 gdyż została ona wycofana i zastąpiona norma 11140-1 

Odpowiedź na pytanie 3: Zamawiający informuje, iż nastąpiła oczywista omyłka pisarska.
Pytanie 4
Dotyczy Pakietu nr 1, pozycji nr 2: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie testu do sterylizacji plazmowej w postaci 250szt. x 2?folią polipropylenową (100μm) o strukturze płótna wewnątrz biała wyklejka papierowa 2-pierścieniowy mechanizm w kształcie litery O średnica pierścieni: 20mm szerokość grzbietu: 35mm wymiary: 35x320x265mm 2 lata gwarancji na mechanizm.
Odpowiedź na pytanie 4: Zamawiający informuje, iż wyraża zgodę.
Pytanie 5
Dotyczy Pakietu nr 1, poz. 7-12: Czy Zamawiający miał na myśli zgodność z normą MDR 2017/745, gdyż Dyrektywa 93/42/EEC została zniesiona 

Odpowiedź na pytanie 5: Zamawiający informuje, iż miał na myśli normę MDR 2017/745 jednakże, co do dyrektywy 93/42 sami Państwo posługujecie się wspomnianą dyrektywą w ofercie produktu.
Pytanie 6
Dotyczy pakietu nr 4 poz. 1 Prosimy o wykreślenie normy EN 867-3 gdyż została ona wycofana i zastąpiona norma 11140- 3. Zwracamy się z prośbą o uwzględnienie w/w normy 11140-3 w pozycji nr 1 

Odpowiedź na pytanie 6: Zamawiający informuje, iż uwzględnia w/w normy pozycji nr 1.
Pytanie 7
Dotyczy pakietu nr 4 poz. 2 Czy Zamawiający nie popełnił omyłki pisarskiej odnośnie normy en 3867-3 I miała być wpisana norma 867-3, jednakże została ona wycofana i zastąpiona norma 11140-3. Zwracamy się z prośbą o uwzględnienie w/w normy 11140-3 w pozycji nr 2 

Odpowiedź na pytanie 7: Zamawiający informuje, iż popełnił oczywistą omyłkę pisarską.
Pytanie 8
Dotyczy pakietu nr 5 poz. 3 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie wskaźnika do kontroli sterylizacji nadtlenkiem wodoru VH2O2 , który zmienia barwę po procesie sterylizacji z różowego na niebieski kolor ? 

Odpowiedź na pytanie 8: Zamawiający informuje, iż zgodnie z OPZ.
Pytanie 9
Czy Zamawiający dopuści test w rozmiarze min.1,5 x 10 cm? 

Odpowiedź na pytanie 9: Zamawiający informuje, iż zgodnie z OPZ.
Pytanie 10
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wyrób niemedyczny ?

Odpowiedź na pytanie 10: Zamawiający informuje, iż zgodnie z OPZ.
Pytanie 11
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na opakowania po 250 szt. Z odpowiednim przeliczeniem wg zapotrzebowania Zamawiającego?
Odpowiedź na pytanie 11: Zamawiający informuje, iż zgodnie z OPZ.
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